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VISTO el Expediente N° 1-47-16506-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: i
Que por las presentes actuaciones la firma LH Instrumental SRL

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-686-103, denominado: Sistema para la limpieza, desinfección y

neutralización de lentes de contacto., marca Lapis Lazuli.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AOMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I
ARTÍCULO 1°.- RevaHdese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-686-103, correspondiente al producto médico denominado:

Sistema para la limpieza, desinfección y neutralización de lentes de cohtacto.,

l' marca Lapis Lazuli, propiedad de la firma LH Instrumental SRL obtenido ~ través
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de la Disposición ANMAT NO6239 de fecha 24 de octubre de 2008, según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-686-103, denominado: Sistema para la limpieza, desinfección y

neutralización de lentes de contacto., marca Lapis Lazuli.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-686-103.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de

Uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-16506-13-7

DISPOSICIÓN N° - f 06 8 5
LP

~==------------- OGEUOlOPEZ
Ino. R NAcional
~dmlnl.trll.dor
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N.a-....t..O.6...6..Pa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
i

el RPPTM NO PM-686-103 Y de acuerdo a lo solicitado por ia firma LH
I

Instrumental SRL, la modificación de los datos característicos, que figura~ en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema para la limpieza, desinfección y

neutralización de lentes de contacto.

Marca: Lapis LalOli.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6239(08

Tramitado por expediente N° 1-47-8150-08-3 ,
DATO MODIFICACIÓN (

IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR
AUTORIZADA

Sistema para la limpieza,

Nombre desinfección y neutralización de Soluciones para el cuidado de
Genérico lentes de contacto .. lentes de contacto.

Eye see one step.
240 mi y blíster de 30
comprimidos. Eye see one step 10 dias.

Modelo 365 mI. Y blíster de 45 75 mi y blíster de 10
comprimidos. comprimidos.
75 mI. Y blíster de 10
comDrimidos

Rotulo Aprobados según disposición FS.75ANMAT 6239(08
Instrucciones Aprobados según disposición Fs. 76 a 78 Ide uso ANMAT 6239(08
Vigencia del 24 de octubre de 2013 24 de octubre de 20181
~ificado
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma LH Instrumental SRL, Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-686-103, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ...l ..O.OIC;..201~
Expediente NO 1-47-16506-13-7

DISPOSICIÓN NO

\
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Buenos Aires 26 de octubre de 2015

MODELO DE ROTULO (ANEXO I/IB Dlspo. 2318/02)
1 O DIC. 2015

SOLUCIONES PARA EL CUIDADO DE LENTES OE CONTACTO:

- - -'--f'_._--
'VENTA LIBRE'

• EYE SEE ONE STEP 10 DIAS SISTEMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA LIMPIEZA,
DESINFECCION y NEUTRALlZACION DE LENTES DE CONTACTO. ", t

(_.E_nv~s~.CtJnt""!.endo: _para 10.dlas de tratamiento, ..75.ml y.blister-de_1.0.COI1)Primid~-,-----,~

Producto Médico para utilizar una única vez. No reesterilizar. I
EsteHlizado por FILTRACiÓN y LLENADO AS~PTICO '
Para que se mantenga¡'la esterilidad: verifique la integridad-del prqtector individual. '1

I ". : I
Las simbologla: 'PRODUCTO ESTERIL" 'VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONESDE.USO ADJUNTAS", Marcado
CE.' 1 1,

LoteiN'XXX Ll,----'. -~_J ~_J--------iJ
Fec~ade fabricación y plazo-de-valldez:-- ---

Producto Médjco':lmpo~d.o ~r:,LH INS!~~MEINTAL~_S.,~.L";.Il~iva..4~7 .pi~O_1,CA:B.A,Jel,486119898.

Fab1cado por ~~I~ _~Ut{~T~RN~TIO~Al ~.ilrJ~_g; .r I UJ Cs1U
Dals'uisweg 48, 1332 ED Atmere HOLANDA (paises Bajos)

\..
Director Técnlco:-Farmacéutico.Amaldo ~J.lcchianeri MN 13056

Autorizado por ANMAT PM 686-103

Instrucciones especiales para operación, advertencias y precauciones: se indican en el manual de instrucciones de
uso adjunto.

Código de barras de identificación.

t3 AN LUPi'\IN
OOERADO

o I 31.860.391
LH INSTRUMENTAL SR l

leiva 4047 piso 1 Ciudad de Buenos Aires - Argentina - Tel/Fax: 54 11 4861.9898
e.mail: lupki n@lhinstrumental.com.ar . http://www.lhinstrumental.com.ar

mailto:n@lhinstrumental.com.ar
http://www.lhinstrumental.com.ar
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1/18Dlopo. 2318102)

SOLUCIONES PARA EL CUIDADO DE LENTES OE CONTACTO:

• EYE SEE ONE STEP 10 OlAS SISTEMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA LIMPIEZA •
DESINFECCION y NEUTRALlZACION DE LENTES DE CONTACTO,

Produ£!..o_Médico-para-utilfiaruna Íinica ve-z-,-N~r;e~ste-ri-liz-a-r.- -~~~~-_ 1
Esterilizado por FILTRACiÓN y LLENADO ASÉPTICO ~
Para' que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector individual.

Las ~lmbOIOgla: "PRODUCTO ESTERIL" , - - - , ~ '[

t I 1----. I '
Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL S.R.U, Leiva 4047 piso1 I CABA, teI4861-9896.

FabAcadopor: JPIS ~Ull INTERNATIONAL'N.V, 's-' - ----~ ,-~J
I '1 I ,

Dam~slUlsweg48, ~~332ED -Almere HOLANDA (Pa~~ BaJo~l. ---, -,-------'
Directo Técnico: Eannacéutico.Arnaldo Bucchianeri_MN_13056~

Auto\¡ZadO por A~~A~(~~ ~~~)~~[: 'f lJLl 'll];J
"VE~TALIBRE"

~-
Preparación:

Quitar el anillo de seguridad debajo del tapón de rosca, no se debe usar el contenido del frasco si ya
está abierto. Para abrir el frasco, girar el tapón de rosca en el sentido de las agujas del reloj para romper
el sello. Lavarse y secarse bien las manos antes de tocar las lentes de contacto.

Desinfección y neutralización diaria de lentes de contacto blandas con peróxido de hidrógeno y catalasa:
colocar las lentes en su estuche (portalentes) y rellenarlo con EYE SEE ONE STEP 10 OlAS hasta la linea
indicadora, agregar TABLETA NEUTRAlIZADORA: cerrar el estuche, agitarlo brevem nte y dejar las
lentes en remojo durante por lo menos 2 horas, 6 para mejores resultados ~ '

Arna.' II c( 111a en
.)ir '_lor 'é~~mC'

r"'JLnt\~~uti¿tlM Nn ~ ""6
1 l-I Irh:!tltrhpnlal So 'l.

leiva 4047 piso 1 Ciudad de Buenos Aires - Argentina _ Tel/Fax: S4 11 4861.9898
e-mail: lu pki n@lhinstrumental.com.ar • http://www.lhinstrumental.com.ar

mailto:n@lhinstrumental.com.ar
http://www.lhinstrumental.com.ar
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durante toda la noche. La solución se colonza verdeamarillenlo que indica que se ha introducido un
comprimido neutralizador en la solución. Antes de colocarse las lentes nuevamente agitar nuevamente el
estuche y enjuagarlas con solución salina estéril.

> 1.":'1-1
instrumental

Fórmula cualicuantitativa:

Peróxido de hidrógeno al 3%, EDTA (como agente estabilizante y removedor de iones), ácido fosfórico
(como agente para ajustar el PH), agua purificada según USPXXIV.

Indicación, finalidad al que se destina el PM:

• EYE SEEONE-STEP fO'b7A'S: SISTEMA DE PEROXIDO DE' HIDROGENOPA117Ü)I-tIMPIEZA,
(DESINFECCION y NEUTRALlZACION DE LENTES DE CONTACTO.

EYt SEE ONE STEP 10 OlAS es un método moderno, sencillo y efectivo para el mantenimiento diario de
lent~sdeconta~to. -l '. .' _ t . -----""l !
Basándose en la acción desinfectante del peróxlCfo de hidrógeno y en la acción simultánea de un
comprimido, de :fórrnula cuidadosamente estudiada, se consigue un-efecto desinfectantEi, un incremento
del ¡efecto Hmp'iadorl (con carácter selectivo ..sobre los depósitos_de~proteínas), y uha lenta y total
ne~raJización del pet~xido, que queda trans!orrnado en une: solución salina idónea:1U '
> pH neutro - -- -- lit I
I 't6 . lá- ._J - -~ I• so mca con gnma:-- - - __ . ._ -

• Si~,conservadores de ningún tipo. _ I

Asl,ilas lent~s pe1tect~JDeny~.1!mp1a,s'~,es~nf~c,tad.ª~:._hJ~.fC!tada~_y~ºo..-s~.~,pa.r~~~trosl-OUriginaJeS,pu~den
lIevarsealoJo ...• , ",,--..,":c.:::- ~--í '1' ¡! "n:(,1 ".(.'\,'"r~1 '; .. <~'I1 '

t '1:," " 1 ; 1 ' .1 L U 1: 1, fr' -" J l (.'0 1

ELEYESEEONésrtp'10DfAsc'cr~~tajde: .~L.LJ - ....J ' •••..~-J J l....J ',-~'

• Frasco de solución .
• Blister con comprimidos .
• Portalentes._ _.- -r'

,

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y Bclaraciones de uso del PM:

PRECAUCIONES:

• Antes de manipular las lentes de contacto, debe respetar todas las medidas de higiene. (PÓ¡
ejemplo, lavarse las manos).

• Procure que la solución inicial no entre en contacto prolongado con la piel. En caso de necesidad,
lavar con agua corriente.

• Terminado el proceso de limpieza, desinfección y neutralización como aqul se recomienda, las
lentes se quedan sumergidas en una solución estéril SIN CONSERVANTES. Es por el que
deberá tomar las precauciones en el cambio de color dr~~~QIUCI6R~ ~.

APO.391 Arn" .•{ 'U:t.:t1W.len
ON .". R L

. I\ENiA\.. S . Director técllJC
¡HIN ~r.

r¡¡rm:.lCtuli~o 1\.1N" ~ f1. \)
1 ~!J.l<.:IJlI'TI,'nl '1 ..••¡"

Leiva 4047 piso 1 Ciudad de Buenos Aires - Argentina - Tel/Fax: 54 11 4861-9898
e.mail: lu pki n@lhinstrumental.com.ar • http://www.lhinstrumental.com.ar

mailto:n@lhinstrumental.com.ar
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• Si no usa las lentes diariamente, el color verdeamarillo de la solución desaparecerá pasados unos
dlas. Dada la ausencia de conservantes, la falta de coloración indica que ha pasado tiempo
suficiente para que se recomiende una nueva desinfección antes de usar las lentes. Se
recomienda utilizar una solución para limpieza y mantenimiento multiprop6sito tipo: £YE SEE AQUA
BALANCE o EYE SEE ONL y ONE i

• Si no usa a diario las lentes, y para evitar posibles contaminaciones, se aconseja sustituir después
del tratamiento, la solución del portalentes por una solución con conservantes, por ejemplo, l.
soluci6n salina.

• La solución salina, se puede utilizar también en casos de tener que enjuagar las lentes (por caída
accidental de las mismas, retirada temporal del ojo, etc ...), en vez de realizar un proceso de
desinfección con EYE SEE ONE STEP 10 OlAS.

• En casos excepcionales en los que la fisiologla del usuario pudiera ocasionar depósitos de
proteinas en cantida_<Lque_noJuera suficiente-para.eliminarlos.con_el_ststema EYE SEE ONE STEP
tO..DIASj"-podria-complementarse el tratamiento con la utilización de una ¡¡rr;p¡eiadesproteinitante,

f
para la cual es adecuada la utilización de comprimidos enzimáticos, previa consulta a su \!
contactóiogo.

CO¡rRAINOICA~ION~Sy ADVERTENCIAS:! - -l-l_" __]-1
• N9 usar el proéluct~ pasados 60 días desde la apertu~a del-frasco,~ni-.cjespués.de-Ia fecha de
cadycidad. I L" -- --" J J' I j , J
• Mintener el fra~~ ~i~ cerrado. . ~___ ~. _ '_
• Mantener fuera del alcance-de~los.",f1o-s .
• Nq rozar el gote,ra con ninguna $uperfrcie para evitar que se contamine. - '-J '
• En caso de irri'ta'ción-ocular-.-consultar,con un-especialista. ~:\ r---"" _. L..- ....
• Nd usar el prod~~oíén ta~:~e ~lérgiáa-aig~r1o dé"Sus~corriponeñteSlI 'l r ~::::i'" ,
• En

l

caso de rea.9ció_"a~v~~~:a'o ~9Ieª-tía, ccms~Jtar;co~ un és~_ciali~ta;~ u [.S~I I

• EYE SEE ONE STEP 10 olAS nunca debe entrar en contacto con el ojo, ponerse solamente las lentes
después de haberlas neutralizado con las tabletas EYE SEE TABLETS. '
• Nd~gerir los comprimidos ni la solución.~-- __ - ---"---c:.---
CONDICIONES DE TRANSPORTE YALMACENAJE:

No deben almacenarse o transportarse a temperaturas que superen los 45° C. los envases No deben
exponerse a la luz solar directa.
No existen indicaciones especiales referidas a humedad y presión atmosféricas.

Forma de presentación del PM . ¡

• EYE SEE ONE STEP 10 OlAS: Envase conteniendo 75 mi y bliste~d:Nl0 COmprlmi~~'

rABI - 00 Arna\dO Bu~clllí.. ~d
31:0.39~ e 1 DireClor Té¡;OICO

UM€.NíAl . M "'1" 1-l,nC;6I~ \, "f. f.'arma<=.é!-HICtl .. ~". e •• ~-

111Ino,llfllnlt""."
leiva 4047 piso 1 Ciudad de Buenos Aires - Argentina _ Ter/Fax: S4 11 4861-9898

e-mail: 1upki n@lhinstrumentar.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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